Subkomisia pre generické lieky

Zapis 17. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 9.2. 2011

1. 1. Navrh programu

1. 2. VSeobecné a aktudlne otazky

1. 3. Konflikt zdujmov- aktualizcia informéacie

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

1. 4. Narodné registracie

Z: docetaxelum

IS: 44

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencéné cislo: 2009/02631; 2009/02630

Zaver: Subkomisia CiastoCne suhlasi so spravami posudzovatelov a Ziada opatovné prerokovanie Ziadosti
na nasledujicom zasadani Subkomisie.

Z: olanzapinum

IS: 68

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2010/05948; 2010/05949

Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatela a odporuca registraciu lieku.

Z: natrii risedronas

IS: 87

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné dislo: 2108/05681



Zaver: Subkomisia Ciasto¢ne suhlasi so spravou posudzovatela a Ziada doplnenie dokumentacie.

4.2 Zmena Vv registracii

Z: gestodenum, ethinylestradiolum

1S:17

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2010/05545; 2010/05543

Zaver: Subkomisia odporuca zmeny podla poZiadaviek ziadatela.

Z: carbamazepinum

IS: 21

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢islo: 2010/01022

Zaver: Subkomisia odporuca zmeny podla poZiadaviek ziadatela.

5. Eurdpske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1  Nova registracia - SK RMS

n.a.

5.1.2  Nova registracia - SK CMS

Z: levetiracetamum

IS: 21

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné islo: 2010/05619, 2010/05620, 2010/05621, 2010/05622

Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou peer-review posudzovatela, Zziadatel musi urobit zmeny v SPC

Z: pioglitazoni hydrochloridum
IS: 18
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné cislo: 2010/05748, 2010/05749, 2010/05750



Zaver: Subkomisia sthlasi so spravou peer-review posudzovatela, Ziadatel musi predlozit dodato¢né
data.

5.2  CMDh referral

6. Rb6zne

Case study - Prozac 60 mg



